FICHA TÉCNICA: VENDA ELÁSTICA 8" X 5 YARDAS
CARACTERÍSTICAS GENERALES DEL BIEN​​​​​​​​​​​​​​​​​​
Denominación del bien
:
VENDA ELÁSTICA 8" X 5 YARDAS
Denominación técnica
:
VENDA ELÁSTICA 8" X 5 YARDAS 

Segmento 42 /Clase 31 /Familia 15 ONU       :

Nombre del  Bien en el Catalogo ONU
:

Código ONU
:

Unidad de medida
:
Unidad

Descripción General
:
Cinta elástica elaborada en algodón y fibra sintética blanqueado o crudo.
CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LA FICHA

Versión
:

Estado
:


Periodo para recibir sugerencias
:

Fecha de inscripción en el SEACE
:

​​CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DEL BIEN
Clasificación

Venda elástica de tejido plano de algodón con fibras sintéticas, 8” x 5 yardas.
Designación del Producto:

· Versión (1) Venda de tejido plano convencional, formado por una serie de hilos paralelos que se disponen en línea recta (hilos de urdimbre), los cuales se entrecruzan a todo lo ancho de la pieza, con los hilos de la trama
· Versión (2) Venda de tejido plano aparente, tejido de punto por urdimbre: cadenillas e hilos flotantes con inserción de trama a todo lo ancho de la venda.
Especificaciones
El producto terminado debe estar libre de los siguientes defectos:

· Diseño diferente a lo especificado;
· Hilos sueltos o partes deshilachadas;

· Roturas o desgarres;

· Perforaciones;

· Manchas de grasa, polvo o aceite;

· Contaminación microbiana (hongos);
· Material extraño, astillas de madera, vidrio o metal;

· Pelusas sucias o extrañas al tejido;

· Exceso de cascarillas y

· Polvo

Diseño

· Forma de cinta plana enrollada  sobre si misma, elaborada en algodón y fibra sintética, blanqueada o cruda.

· Las vendas pueden estar elaboradas en tejido plano convencional (versión 1) o en tejido plano aparente (versión 2).
· Las bordes de las vendas deben estar tejidas o remalladas con puntada de seguridad, para evitar que se deshilache o se desprendan los hilos de trama.

· Los extremos o puntas deben estar remallados o tener un adhesivo que evite el deshilachamiento.

· Las vendas deberán tener un mínimo de dos sujetadores.

· El diseño de los sujetadores debe ser tal, que no permita que se deterioren con el uso normal de la venda y en el caso que se presenten partes metálicas estas deben ser de de aluminio cromadas.
Requisitos
	Determinación
	Venda de tejido convencional
	Venda de tejido plano aparente

	Contenido de Fibra %

· Fibra sintética

· Fibra de algodón
	40 máximo

60 mínimo
	Es un tejido de punto por urdimbre (cadenillas e hilos flotantes, con inserción de trama a todo lo ancho de la venda).



	Densidad del tejido, hilos en 2,54 cm:
· Urdimbre

· Trama

· Hilos flotantes en urdimbre
	35 mínimo
26 mínimo

13 mínimo
	26 mínimo
24 mínimo

	Alargamiento después de la carga %
	15 máximo
	15 % máximo

	Tipo de construcción del tejido
	Cada uno de los hilos de la urdimbre se entrelaza con el hilo de la trama
	En urdimbre una cadenilla y dos hilos flotantes alternativamente, colocados longitudinalmente a todo lo ancho de la venda.
Entrama hilo continuo a lo ancho de la venda.


REQUISITOS
Certificación de DIGEMID 
CERTIFICACION
Obligatorio
OTRAS ESPECIFICACIONES
Rotulado
Envase Inmediato o Primario (contiene directamente al medicamento) que los envases estén rotulados de la siguiente forma:

· Nombre del producto (descripción y medidas)

· Concentración.

· Número de Lote (tamaño adecuado, nítido)

· Fecha de vencimiento (mes y año).

· Nombre, razón social o logotipo del  laboratorio fabricante.

Envase Mediato o Secundario (contiene varios envases Primarios) que los envases estén rotulados de la siguiente forma:

· Nombre del producto 

· Concentración.

· Forma farmacéutica

· Contenido neto por envase

· Número de Lote (tamaño adecuado, nítido)

· Fecha de Vencimiento (mes y año)

· Registro Sanitario.

· Número de R.U.C.

· Cuando corresponda, advertencias que establezca la autoridad sanitaria 

· Químico farmacéutico responsable.

· Composición (se refiere a la fórmula del producto).

· Nombre y país del laboratorio fabricante.

· Para productos importados datos del importador.

Envase  

El tipo y la calidad de los envases son responsabilidad del proveedor. Deben proteger al producto y resistir las condiciones de manejo, transporte y almacenamiento en los diferentes climas del país. 

Envase primario  

Envoltura de plástico transparente, celofán o material similar, cerrado en ambos extremos, conteniendo un rollo de venda. 

Empaque individual 
Material de empaque primario y secundario 
Grado hospitalario, tal como fue aprobado en el Registro Sanitario.
Resistente a la manipulación, transporte y almacenaje.

Que garantice las propiedades físicas, esterilidad e integridad del producto.

Exento de partículas extrañas. 

Envase secundario

Lo constituye una caja de cartón corrugado de forma rectangular baja, con una resistencia mínima al reventa miento de 1,07 MPa (11 kg/cm2), o algún otro material con propiedades similares, con capacidad para contener 50 o 100 unidades del empaque primario.

Presentación



Envase  por  unidad.
El tamaño del envase se ajustará adecuadamente al  tamaño de la venda elástica.
Almacenamiento
Deben conservarse en envases bien cerrados, que garanticen la estabilidad del producto en las condiciones atmosféricas (temperatura y humedad), imperantes en las regiones del país. 

Almacenar en locales cubiertos, protegidos de la lluvia y de la exposición directa a los rayos del sol, lejos de fuentes de calor y (o) vapores y (o) humedad.
